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况。 

请保荐机构、申报会计师核查并发表明确意见。 

回复： 

（一）具体对照最新的国家产业政策，进一步明确说明公司的主

营产品是否属于国家重点支持发展的产业。 

申联生物公司主营产品为猪口蹄疫合成肽疫苗，为我国动物疫病

强制免疫疫苗，所属行业为“生物医药行业”中的“兽用生物制品行业”，

细分行业为口蹄疫疫苗行业。 

口蹄疫合成肽疫苗是一种综合利用了免疫学、病毒学、分子生物

学、有机化学等多种技术的设计型疫苗，是一种新型疫苗，具有安全、

高效、经济等特点，属于绿色农用生物产品，为疫苗领域未来发展方

向。 

1、申联生物公司主营产品属于国家产业政策重点支持发展的产

业 

申联生物公司主营产品为兽用生物制品中的猪口蹄疫合成肽疫

苗，系新型疫苗，属于国家产业政策重点支持发展的产业，相关主要

产业政策如下： 

序号 产业政策 相关内容 

1 

《战略性新兴产业重

点产品和服务指导目

录》（2016 年） 

4.3.5 生物兽药、兽用生物制品及疫苗 

……预防禽流感、口蹄疫、猪蓝耳病等重大动物疫病及狂

犬病、布氏杆菌病等人畜共患病的新型疫苗…… 

2 
《战略性新兴产业分

类（2018）》 
 “生物兽药、兽用生物制品及疫苗制造”之“兽用疫苗” 

3 
《 “十三五 ”生物产业

发展规划》 

2、推动农业生产绿色转型 

……革新动物用基因工程抗体大规模生产、纯化等抗体制

备技术与工艺，创制一批新型动物疫苗、生物兽药、动物

疫病诊断检测试剂、植物新农药等重大产品，实现规模生

产与应用。 
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序号 产业政策 相关内容 

4 

《 “十三五 ”国家战略

性新兴产业发展规

划》 

（三）加速生物农业产业化发展 

……开发一批新型农业生物制剂与重大产品。大力发展动

植物病虫害防控新技术、新产品，建立基于病虫基因组信

息的绿色农药、兽药创制技术体系，创制一批新型动物疫

苗、生物兽药、植物新农药等重大产品，实现规模生产与

应用，推动农业生产绿色转型。 

2、国家科学技术进步二等奖进一步表明了申联生物公司主营产

品属于国家重点支持发展的产业 

根据国家科技进步奖评选要求，项目应符合技术创新性突出要

求，技术难度较大，解决了行业发展中的热点、难点和关键问题，总

体技术水平和技术经济指标达到了行业的先进水平，经济效益或社会

效益显著，推动行业科技进步作用明显，促进了产业结构的调整、优

化、升级及产品的更新换代，对行业的发展具有很大作用。 

2007 年申联生物公司成功实现口蹄疫合成肽疫苗产业化并大规

模应用，实现了口蹄疫疫苗产品结构的重大突破，首创了工业化固相

口蹄疫抗原多肽合成技术体系，建立了没有生物安全风险的全新抗原

制备方法。申联生物公司通过持续研发创新，主要关键技术居国际先

进水平，引领了兽用制品行业的技术进步，满足了国家重大需求，2016

年 12 月，申联生物公司基于在口蹄疫合成肽疫苗领域的技术创新及

产业化成果参与申报的“针对新传入我国口蹄疫流行毒株的高效疫苗

的研制及应用”项目获得国家科学技术进步奖二等奖。 

另外，口蹄疫是危害猪、牛、羊等家畜最为严重的世界性烈性传

染病，世界动物卫生组织（OIE）将其列为法定报告疫病。根据《国

家中长期动物疫病防治规划（2012—2020 年）》和《2019 年国家动物

疫病强制免疫计划》规定，口蹄疫为我国优先防治和重点防范的动物

疫病之首，属于国家动物疫病强制免疫病种。申联生物公司主营业务
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满足了国家重大需求。 

综上，申联生物公司主要关键技术居国际先进水平，引领了兽用

制品行业的技术进步，满足了国家重大需求，获得 1 项国家科学技术

进步二等奖，拥有 2 项国家一类新兽药注册证书，主营产品符合国家

产业政策重点支持发展的产业。 

（二）通过与同行业其它公司生产的猪口蹄疫疫苗产品相比，具

体说明公司产品的技术先进性。 

目前我国口蹄疫疫苗企业正常生产的猪口蹄疫疫苗产品合计 8

种，其中包括 4 种猪口蹄疫合成肽疫苗产品、4 种猪口蹄疫灭活疫苗

产品。 

1、猪口蹄合成肽疫苗 

截至目前，市场上有 4 种猪口蹄疫合成肽疫苗正常生产，具体差

异如下： 

项目 
抗原位点设计差异 适用

症状 

证书获得

时间 

目前生产

企业 O 型 A 型 

猪口蹄疫 O 型、

A 型二价合成

肽疫苗（多肽
2700+2800+MM1

3） 

参照 O 型猪毒 OZK93 株

主要抗原位点合成，参照

O 型缅甸 98 白云毒主要

抗原位点合成 

参照猪源 A型

毒
A/GDMM/2013

株主要抗原

位点合成 

猪 口

蹄 疫

O 型、

A 型

两 种

疫病 

2018.12.10 
申联生物

公司 

猪口蹄疫 O 型

合成肽疫苗（多

肽
2600+2700+2800

） 

参照 O 型泛亚毒主要抗

原位点合成，参照 O 型猪

毒 OZK93 株主要抗原位

点合成，参照 O 型缅甸

98 白云毒株主要抗原位

点合成 

- 

猪 口

蹄 疫

O 型

疫病 

2014.6.16 
申联生物

公司 

猪口蹄疫 O 型

合成肽疫苗（多

肽
TC98+7309+TC0

7） 

参照 O 型缅甸 98 新疆毒

主要抗原位点合成，参照

O型猪毒OZK93株主要抗

原位点合成，参照 O 型泛

亚毒主要抗原位点合成 

- 

猪 口

蹄 疫

O 型

疫病 

2017.1.20 天康生物 



 

                                            
大华核字[2019]004790 号 

首次公开发行股票并在科创板上市申请文件的第五轮审核问询函中有关财务事项的回复 

第5页 

项目 
抗原位点设计差异 适用

症状 

证书获得

时间 

目前生产

企业 O 型 A 型 

猪口蹄疫 O 型

合成肽疫苗（多

肽 98+93） 

参照 O 型缅甸 98 毒主要

抗原位点合成，参照 O 型

猪毒 OZK93 株主要抗原

位点合成 

- 

猪 口

蹄 疫

O 型

疫病 

2014.6.16 中牧股份 

申联生物公司已独立掌握多项处于国际先进水平的合成肽疫苗

核心技术，与同行业生产的猪口蹄疫合成肽疫苗产品相比，申联生物

公司产品技术先进性主要体现在： 

（1）申联生物公司掌握的多项核心技术处于国际先进水平，并

拥有多项专利保护。 

申联生物公司自 2007 年在国内外首创工业化固相多肽合成技术

率先实现了口蹄疫合成肽疫苗产业化生产及销售以来，持续自主研发

创新，从抗原设计、抗原合成、抗原切断、抗原纯化精制、疫苗制备

等合成肽疫苗设计生产各个环节不断取得突破，申请获得了 16 项发

明专利，40 项实用新型专利，并掌握了多项处于国际先进水平的口蹄

疫合成肽疫苗关键核心技术，包括 Fmoc/tBu 策略固相合成工业化生产

技术、抗原多肽浓缩纯化技术、化学切断工艺精准控制技术、抗原表

位筛选技术、多肽结构构建技术、多肽“结构库”合成工艺技术、猪口

蹄疫合成肽疫苗检验技术等。申联生物公司具有自主知识产权的核心

技术成功应用于口蹄疫合成肽疫苗系列产品，并不断推陈出新，拓展

合成肽疫苗应用领域。 

（2）申联生物公司是市场最先推出单组份、双组份、三组份、

二价猪口蹄疫合成肽疫苗产品，且是目前唯一一家生产销售猪口蹄疫

O 型、A 型二价合成肽疫苗的企业。 

申联生物公司基于自身在口蹄疫合成肽疫苗抗原表位筛选、工业

化固相多肽合成、多肽结构构建、猪口蹄疫合成肽疫苗检验等多个领
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域形成的技术优势，能够根据口蹄疫毒株流行情况，快速设计出有效

的疫苗产品并实现生产。申联生物公司不断对产品更新换代，是市场

上首家成功生产销售单组份产品猪口蹄疫 O 型合成肽疫苗、双组份产

品猪口蹄疫 O 型合成肽疫苗（多肽 2570+7309）、三组份产品猪口蹄疫

O 型合成肽疫苗（多肽 2600+2700+2800）、二价产品猪口蹄疫 O 型、A

型二价合成肽疫苗（多肽 2700+2800+MM13）的企业。 

同时，申联生物公司也是目前市场上唯一一家生产销售猪口蹄疫

O 型、A 型二价合成肽疫苗的企业，产品可同时预防猪 O 型、A 型两

种血清型口蹄疫。 

（3）申联生物公司在口蹄疫合成肽疫苗领域市场占有率连续多

年排名第一。 

申联生物公司作为国内口蹄疫合成肽疫苗领域的领军者，自 2007

年在国内率先实现了口蹄疫合成肽疫苗产业化生产及销售以来，在猪

口蹄疫合成肽疫苗领域的新产品研发一直领先于同行业公司，产品优

势明显。由于申联生物公司技术先进，生产的疫苗产品质量好，受到

广大用户的高度认可，使申联生物公司在国内猪口蹄疫合成肽疫苗市

场占有率连续多年排名第一，其中 2018 年申联生物公司在国内口蹄

疫合成肽疫苗市场占有率 62.79%。 

2、猪口蹄疫灭活疫苗 

截至目前，市场上有 4 种猪口蹄疫灭活疫苗正常生产，具体差异

如下： 
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项目 
毒株差异 

技术差别 适用症状 
证书获得

时间 

目前生产

企业 O 型 A 型 

猪口蹄疫 O 型、

A 型二价灭活

疫 苗

（Re-O/MYA98/J

SCZ/2013 株
+Re-A/WH/09

株） 

重组缅甸

98 毒 

重组 A

型毒 

使用反向遗

传技术定向

设计和优化

改造的流行

种毒 

猪口蹄疫

O 型、A 型

两种疫病 

2017.12.11 

中农威特、

金宇保灵、

申 联 生 物

公司（试生

产阶段） 

猪口蹄疫 O 型、

A 型二价灭活

疫苗（OHM/02

株+AKT-III 株） 

2002 年泛

亚毒 

1958 年

A 型毒 

筛选的自然

毒株作为种

毒 

猪口蹄疫

O 型、A 型

两种疫病 

2019.1.22 天康生物 

猪口蹄疫 O 型

灭 活 疫 苗

（O/MYA98/BY/2

010 株） 

2010 年 O

型缅甸 98

白云毒 

- 

筛选的自然

毒株作为种

毒 

猪口蹄疫

O 型疫病 
2013.5.6 中农威特 

猪口蹄疫 O 型

灭 活 疫 苗

（ O/Mya98/XJ/2

010 株

+O/GX/09-7 株） 

2010 年 O

型东南亚

拓扑型缅

甸-98 毒， 

2009 年 O

型病毒变

异毒 

- 

筛选的自然

毒株作为种

毒 

猪口蹄疫

O 型疫病 
2014.1.13 

金宇保灵、 

中牧股份、 

天康生物、 

杨凌金海、 

必威安泰、 

中普生物 

申联生物公司已独立掌握多项处于国内领先水平的灭活疫苗核

心技术，与同行业生产的猪口蹄疫灭活疫苗产品相比，申联生物公司

产品技术先进性主要体现在： 

（1）申联生物公司拥有国内外首例使用反向遗传技术的口蹄疫

灭活疫苗产品，产品优势明显。 

疫苗企业对生产用制苗种毒的要求是生产性能好（即产量高）、

毒力低（安全性好）、免疫原性好（防疫效果好）、抗原稳定性好（保

存期长不易降解），在流行的自然毒株筛选过程中很难将以上四个方

面的优势集中于一个制苗种毒中。 

申联生物公司与兰研所等共同研发的猪口蹄疫 O 型、A 型二价灭

活疫苗（Re-O/MYA98/JSCZ/2013 株+Re-A/WH/09 株）使用的毒株是国内

外首例使用反向遗传的基因工程技术定向设计和优化改造的口蹄疫
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最新流行毒株，将以上四方面的优势集中克隆到一个制苗种毒中，克

服了传统灭活疫苗筛选自然流行毒株作为制苗种毒的自然属性缺陷，

获得了国家一类新兽药证书。上述产品具备以下优势：提高了抗原产

量，具有良好的抗原性和免疫效力，减弱了致病性，提高了生物安全

性，抗原稳定性好，生产成本低，能更好的满足目前我国口蹄疫防疫

需求，具有较强的市场竞争力。而目前市场在产的其它口蹄疫灭活疫

苗产品均是自然流行毒株筛选的制苗种毒。 

（2）申联生物公司双膜联用一体化纯化技术、超长效口蹄疫疫

苗抗原稳定技术、精准的抗原测定技术处于国内领先水平，有利于提

高疫苗质量并降低疫苗成本。 

①双膜联用一体化纯化技术 

申联生物公司自主创新的双膜联用一体过滤系统，可一步实现口

蹄疫病毒抗原高度纯化，去除抗原中杂蛋白 99%以上，抗原回收率高

达 92%以上。操作时间比传统过滤工艺大幅缩短，纯化工艺达到国内

领先水平，并已形成专利保护。 

公司 纯化方法 步骤 达成效果 

申联生物 

双膜联用一体化纯化技术 1 步法 
去除抗原中杂蛋白 99%以上，抗

原回收率高达 92%以上 

PEG、中空纤维超滤技术和层析

技术 
3 步法 

抗原浓缩 10-50 倍，杂蛋白去除

率达 95％以上 

中牧股份 
连续离心、中空纤维过滤、化学

沉淀、PEG、亲和层析 
5 步法 杂蛋白去除率为 99% 

中农威特 澄清、过滤、超滤和 PEG 4 步法 杂蛋白去除率为 98% 

必威安泰 
中空纤维浓缩纯化和连续流离

心机 
2 步法 

杂蛋白和宿主细胞 DNA 去除率

为 99% 

天康生物 PEG、中空纤维超滤浓缩 2 步法 未报道 

数据来源：甘肃新闻网、新牧网、广发证券发展研究中心 

②超长效口蹄疫疫苗抗原稳定技术 

申联生物公司独有的抗原保存技术有效减少蛋白酶类对抗原的

降解，超低温贮存抗原可达 5 年以上。另外，申联生物公司开创的剂
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型配方筛选体系，在常温下可保存一年以上，令抗原运输保存可脱离

冷链，大幅度降低成本，解决生物产业冷链运输限制问题。 

③精准的抗原测定技术 

申联生物公司开发的快速 HPLC 检测法，大幅压缩了样品前处理

的时间，提高了检测效率，多次重复检测偏差性可控制在 5%之内，

改善了传统检测方法耗时长、方法重现性差的缺陷。 

不同 146s 检测方法的对比 

项目 蔗糖梯度密度离心法 HPLC 法 

方法重复性 重复性差，CV 值波动大 重复性好，CV 值不超过 5% 

检测周期 周期长，约 2-3 天 周期短，可以缩短至 15 分钟 

检测效率 效率低，单次最多检测 5 个样品 
效率高，相同时间检测样品可达到

38 倍（192 个）以上 

样品需求 
样品需求量大，单次检测一般不少于 10

毫升 

样品需求量少，单次检测量可以低

至 20 微升（约为常规法的 0.2%） 

可传递性 

操作步骤多，主要包括破乳、杂蛋白祛

除、PEG 沉淀、高速离心、超声重悬、

超速离心、层析收集、UV 检测等 8 步

操作，可传递性差，方法标准化实施难

度大 

操作步骤少，主要包括破乳、色谱

检测等 2 步操作，可传递性强，更

有利于方法标准化的实施 

主要设备 

需求 

所需设备多，包括超速离心机、高速冷

冻离心机、紫外分光光度计、超声波细

胞粉碎仪、低压层析设备等 

所需设备少，仅需高效液相色谱

仪、低速冷冻离心机 

（三）进一步说明发行人获得的国家科技进步二等奖所对应的具

体专利、具体产品，以及对应产品在报告期内的销售金额及占比情况。 

申联生物公司 2016 年获得的国家科技进步二等奖所对应的具体

专利、具体产品如下： 

1、对应专利 

类别 名称 专利号 专利权人 

发明专利 口蹄疫病毒抗原多肽及疫苗 ZL201310048322.9 
申联生物公司、兰

研所 

发明专利 口蹄疫病毒抗原多肽及疫苗 ZL201210301038.3 
申联生物公司、兰

研所 

实用新型专利 
具有宽可调温度的合成仪温控系

统及合成仪 
ZL201320154441.8 申联生物公司 
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类别 名称 专利号 专利权人 

实用新型专利 合成仪温控系统及合成仪 ZL201320155708.5 申联生物公司 

实用新型专利 
一种用于合成肽环化反应的反应

容器 
ZL201320202887.3 申联生物公司 

实用新型专利 一种改进型合成肽反应器 ZL201320198179.7 申联生物公司 

实用新型专利 
一种用于合成肽环化反应的物料

输送装置 
ZL201320202873.1 申联生物公司 

实用新型专利 一种旋转蒸发仪冷凝器 ZL201320202553.6 申联生物公司 

实用新型专利 一种注射用水取样连接器 ZL201320198256.9 申联生物公司 

实用新型专利 一种疫苗乳化设备检漏装置 ZL201320198206.0 申联生物公司 

实用新型专利 
一种用于拆卸剪切分散乳化机腔

体装置 
ZL201320202918.5 申联生物公司 

实用新型专利 
一种猪口蹄疫合成肽疫苗生产中

原料无菌加料装置 
ZL201320202890.5 申联生物公司 

实用新型专利 
用于合成肽合成工艺的水浴管路

固定装置 
ZL201420426809.6 申联生物公司 

实用新型专利 
利用正切向流过滤系统进行合成

肽抗原浓缩纯化的装置 
ZL201420426806.2 申联生物公司 

实用新型专利 多功能开桶器 ZL201420426523.8 申联生物公司 

实用新型专利 灌装集液管线快捷清洗装置 ZL201420426790.5 申联生物公司 

实用新型专利 轧盖标准定位器 ZL201420426789.2 申联生物公司 

实用新型专利 试管灭菌固定装置 ZL201420426788.8 申联生物公司 

实用新型专利 
用于合成肽切断工艺的恒温水浴

系统 
ZL201420426602.9 申联生物公司 

实用新型专利 用于合成肽脱盐纯化的装置 ZL201420426558.1 申联生物公司 

2、对应产品 

申联生物公司获得的国家科技进步二等奖所对应的产品为猪口

蹄疫 O 型合成肽疫苗，包括单组份猪口蹄疫 O 型合成肽疫苗、双组

份猪口蹄疫 O 型合成肽疫苗（多肽 2570+7309）、三组份猪口蹄疫 O

型合成肽疫苗（多肽 2600+2700+2800）。 

申联生物公司自 2007 年在国内首家成功实现口蹄疫合成肽疫苗

产业化以来，持续加大研发创新力度，根据口蹄疫疫情变化情况，对

产品进行不断升级换代，其中猪口蹄疫 O 型合成肽疫苗（多肽

2570+7309）系对猪口蹄疫 O 型合成肽疫苗（单组份）进行升级替代，

猪口蹄疫 O 型合成肽疫苗（多肽 2600+2700+2800）系对猪口蹄疫 O 型
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合成肽疫苗（多肽 2570+7309）进行升级替代。 

2016 年度至 2018 年度，申联生物公司仅生产销售猪口蹄疫 O 型

合成肽疫苗（多肽 2600+2700+2800），其占主营业务收入的比例为

100%；2019 年 1-6 月，申联生物公司并行生产猪口蹄疫 O 型合成肽疫

苗（多肽 2600 +2700+2800）和猪口蹄疫 O 型、A 型二价合成肽疫苗（多

肽 2700+2800+MM13），具体如下： 

单位：万元 

项目 2019 年 1-6 月 2018 年度 2017 年度 2016 年度 

主营业务收入 13,038.38 27,506.36 30,194.13 26,770.54 

其中：猪口蹄疫 O 型合成肽疫苗（多肽

2600+2700+2800） 
8,022.65 27,506.36 30,194.13 26,770.54 

其中：猪口蹄疫 O 型、A 型二价合成肽疫

苗（多肽 2700+2800+MM13） 
5,015.73 

   

（四）会计师的核查与结论 

执行的核查程序： 

1．获取并检查申联生物公司国家科学技术进步奖二等奖申报材

料； 

2．获取并检查申联生物公司的销售收入明细表，分析比较报告

期各期相关产品的销售情况； 

3．访谈了申联生物公司董事长、研发中心负责人。 

核查意见： 

经核查，我们认为： 

1．申联生物公司主营产品属于国家重点支持发展的产业。 

2．申联生物公司猪口蹄疫合成肽疫苗产品技术先进性主要体现

在：申联生物公司掌握的多项核心技术处于国际先进水平，并拥有多

项专利保护；申联生物公司是目前市场最先推出单组份、双组份、三

组份、二价猪口蹄疫合成肽疫苗产品且是唯一一家生产销售猪口蹄疫

O 型、A 型二价合成肽疫苗的企业；申联生物公司在口蹄疫合成肽疫
















